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teiligten Ländern optimal gewährleis-
tet ist (Abb. 1). 

Was sind IVD?
Unter IVD versteht man Kits, Reagen-
zien, Kontroll- und Kalibriermateria-
lien sowie Laborautomaten und Ge-
räte inkl. deren Software, die für medi-
zinische In-vitro-Diagnosen von aus
dem menschlichen Körper stammen-
den Proben dienen. Gebrauchsanwei-
sungen sind Bestandteile der IVD.
Rechtlich gesehen gelten IVD als Me-
dizinprodukte, und eine umfassende
Definition der IVD ist in der Medi-
zinprodukteverordnung [3] gegeben.
Gemäss Medizinprodukteverordnung
müssen IVD als Kennzeichen ihrer
Konformität gut sichtbar das so ge-
nannte CE-Kennzeichen tragen. 

Was ist ein schwerwiegendes 
Vorkommnis?
Ein schwerwiegendes Vorkommnis
liegt dann vor, wenn wegen einem IVD,
z.B. wegen einer Leistungseinbusse,
einem Fabrikationsfehler oder einer
fehlerhaften Beschriftung, eine Per-
son, d.h. ein Patient oder Laborperso-
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Einleitung
Das Heilmittelgesetz [1] schreibt vor,
dass schwerwiegende Vorkommnisse
mit Heilmitteln der Behörde (Swiss-
medic) gemeldet werden müssen. In-
vitro-Diagnostika (IVD) sind Heilmit-
tel, weshalb schwerwiegende Vor-
kommnisse mit IVD seit 2002 ebenfalls
bei Swissmedic meldepflichtig sind.
Aufgrund dieser Meldungen können
Massnahmen ergriffen werden, um ein
Wiederholen des schwerwiegenden
Vorkommnisses in anderen Laborato-
rien zu verhindern. Die Diagnostika
werden dadurch sicherer und effizien-
ter. Solche Meldungen werden als Ma-
terio-Vigilance-Meldungen bezeichnet
und müssen sowohl von den betroffe-
nen Anwenderinnen und Anwendern,
d.h. vom Labor, in dem sich ein
schwerwiegendes Vorkommnis ereig-
net, als auch von den Diagnostikaher-
stellern gemacht werden. Die Behör-
den ihrerseits tauschen die Meldungen
in einem internationalen System [2]
untereinander aus, damit die Sicher-
heit und Effizienz der IVD in allen be-

nal, indirekt oder direkt eine schwere
Gesundheitsschädigung erleidet oder
stirbt. Ein schwerwiegendes Vor-
kommnis liegt auch vor, wenn die Ge-
sundheitsschädigung oder der Tod
durch glückliche Umstände zwar ver-
hindert werden konnte, im Wieder-
holungsfall aber weiterhin eine Ge-
fährdung besteht. Wenn z.B. ein me-
chanischer Teil eines Laborautomaten
aufgrund einer fehlerhaften Konstruk-
tion abbricht und einen Finger des
Laboranten abtrennt, liegt ein schwer-
wiegendes Vorkommnis vor. Wenn
wegen einem Herstellungsfehler ein
Bakterientest zu viele falsch-positive
Resultate liefert und Patienten des-
wegen unnötigerweise Antibiotika ver-
abreicht werden, liegt ebenfalls ein
schwerwiegendes Vorkommnis vor.
Nicht jedes Problem mit IVD ist mel-
depflichtig. Die Risiken, die sich aus
der Verwendung von IVD ergeben, las-
sen sich in der Regel nicht vollständig
eliminieren. So ist z.B. die diagnosti-
sche und analytische Leistung von IVD
nie 100% und absolut. Bei diagnosti-
schen bzw. analytischen Versagen
eines IVDs muss daher die vorgese-
hene Leistung berücksichtigt werden.
Diese ist in den Gebrauchsanweisun-
gen beschrieben. Ein schwerwiegen-
des Vorkommnis liegt dann vor, wenn
Fehldiagnosen gemacht wurden oder
gemacht werden könnten, weil das
IVD seine deklarierte Leistung nicht
erreicht. Umgekehrt liegt kein melde-
pflichtiges Vorkommnis im Sinne 
der Medizinprodukteverordnung vor,
wenn mit einem IVD ein falsches
Resultat erzielt wird, mit dem anhand
der vom Hersteller beschriebenen
Leistung des IVDs gerechnet werden
muss. Auch bei mechanischen oder
elektrischen Problemen, die sich bei
der Bedienung von Geräten ergeben,
muss nicht immer ein meldpflichtiges
Vorkommnis vorliegen. Zum Teil müs-
sen Auflagen betreffend Bedienung
und Instandhaltung befolgt werden,
um die entsprechenden Risiken gering
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Abbildung 1. 
Das Materio-Vigilance-System.
Probleme mit IVD werden vom Labor in der Regel dem Hersteller gemeldet.
Wenn es sich um ein schwerwiegendes Vorkommnis handelt, muss das
Labor in der Schweiz zusätzlich Swissmedic informieren. Der Hersteller
klärt die Problematik mit dem IVD ab, und Swissmedic überwacht diese Ab-
klärung. Falls notwendig, werden andere betroffene Länder, d.h. die dort
zuständigen Behörden, ebenfalls informiert. Falls die Untersuchung des
Herstellers eine Korrekturmassnahme, z.B. einen Rückruf, nach sich zieht,
werden die betroffenen Laboratorien und Behörden darüber informiert.
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tur. In letzter Konsequenz werden
durch die Beteiligung am Vigilance-
System die Dienstleistungen für die
Patientinnen und Patienten verbessert. 

Bisherige Erfahrungen 
von Swissmedic 
Die Anzahl Materio-Vigilance-Meldun-
gen betreffend IVD ist in der Schweiz
seit Beginn der Meldepflicht kontinu-
ierlich angestiegen (Abb. 2). Die An-
zahl der Anwendermeldungen, d.h. der
Meldungen von Labors und anderen
professionellen Anwenderinnen und
Anwendern von IVD, ist aber bisher
unter den Erwartungen geblieben. Die
Gründe für die bisher kleine Anzahl

zu halten. Ereignet sich ein Zwischen-
fall, weil die vom Hersteller klar dekla-
rierte Instandhaltungsvorschrift im
Labor missachtet wurde, kann davon
ausgegangen werden, dass das Ereig-
nis nicht wegen dem IVD, sondern
wegen einem Organisationsproblem
des Labors eingetreten ist. Auch in
einer solchen Situation liegt kein mel-
depflichtiges Vorkommnis im Sinne
der Medizinprodukteverordnung vor
(siehe Tabelle).

Welchen Nutzen zieht das Labor
aus Materio-Vigilance-Meldungen?
Nach Eintreffen einer Meldung nimmt
Swissmedic mit dem Hersteller Kon-
takt auf und verlangt eine Abklärung
des Problems. Swissmedic überwacht
diese Abklärung und kann auch zu-
sätzliche Informationen über das Pro-
dukt und seine Herstellung verlangen.
Falls nötig leitet der Hersteller Korrek-
turmassnahmen ein, z.B. einen Rück-
ruf, einen Software-Upgrade, oder 
eine Anwenderinformation. Gegebe-
nenfalls kann Swissmedic eine Korrek-
turmassnahme verfügen, d.h. den
Hersteller zwingen, eine Korrektur
durchzuführen. Swissmedic über-
wacht, dass alle betroffenen Labors in
der Schweiz in den Genuss der Korrek-
tur kommen. Damit wird für das
Labor, das die Materio-Vigilance-Mel-
dung gemacht hat, die Qualität der
verwendeten IVD verbessert. Indirekt
kommen auch die anderen betroffenen
Labors in den Genuss dieser Korrek-

von Anwendermeldungen könnten
mehrfacher Natur sein. Einerseits ist
der Marktanteil von IVD in der
Schweiz verglichen mit den grossen
Ländern in Europa verhältnismässig
klein, weshalb die Wahrscheinlichkeit,
dass in der Schweiz ein schwerwiegen-
des Vorkommnis eintritt, relativ klein
ist. Andererseits ist die Information
und Sensibilisierung der professionel-
len Anwenderinnen und Anwender be-
züglich dieser neuen Pflicht noch nicht
abgeschlossen. Spitäler haben Swiss-
medic gemäss Medizinproduktever-
ordnung eine Kontaktperson für Mate-
rio-Vigilance gemeldet. Diese Kontakt-
personen haben von Swissmedic eine
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Abbildung 2. 
Entwicklung der IVD-Materio-Vigi-
lance-Meldungen an Swissmedic. 
Materio-Vigilance-Meldungen be-
treffend IVD an Swissmedic sind 
seit 2002 obligatorisch. Die Mehr-
zahl der eingegangenen Meldungen
stammt von Diagnostikaherstellern
und anderen Behörden. Der Anteil
Meldungen von Schweizer An-
wenderinnen und Anwendern, d.h.
Laboratorien, ist verhältnismässig
klein.

Tabelle. Beispiele für schwerwiegende, meldepflichtige Vorkommnisse 

Festgestelltes Problem im Labor* Erwiesene oder mögliche Ursache** Tipps, Bemerkungen***

Zu viele falsch-positive Diagnosen Kontamination eines Reagenzes aufgrund Deklarierte Spezifität bzw. Sensitivität 

mit Bakterientest eines Produktionsfehlers des Herstellers berücksichtigen

Zu viele falsch-negative Diagnosen mit Virusassay Stabilitätsverlust eines Reagenzes Gebrauchsanweisung berücksichtigen

Falsche Diagnosen Druckfehler in Gebrauchsanweisung Mitgeführte Kontrollen überprüfen

Herunterfallender Geräteteil und Körperverletzung Fehlerhafte Gerätekonstruktion Bedienungsanleitung berücksichtigen

Stromschlag durch Instrument und Körperverletzung Anforderungen betr. Instandhaltung 

beachten

Diagnosen den falschen Patienten zugeordnet Softwarefehler bei Barcode-Lesung

* Nicht jedes Problem mit IVD ist im Sinne der Medizinprodukteverordnung gegenüber Swissmedic meldepflichtig.

** Die Meldepflicht liegt dann vor, wenn die Ursache des Problems beim IVD liegt oder vermutet werden muss.

*** Die vom Hersteller deklarierten Begrenzungen des Verfahrens oder Auflagen zum IVD müssen für die Entscheidung, ob die Meldepflicht vorliegt,

berücksichtigt werden: siehe Kommentare im Haupttext.
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Die Erkennung und das Melden sol-
cher schwerwiegenden Vorkommnisse
tragen jedoch wesentlich zur Qualität
und zur Verbesserung der Labordiag-
nostika bei. Swissmedic geht daher
davon aus, dass vermehrt Vigilance-
Meldungen eingehen sollten, und er-
muntert Anwenderinnen und Anwen-
der, das entsprechende Formular zu
benutzen oder direkt Kontakt mit
Swissmedic aufzunehmen.

Vous trouverez la version française sous
www.sulm.ch 

entsprechende Schulung erhalten. Für
Spitallabors empfiehlt es sich, mit der
zuständigen Kontaktperson Rückspra-
che zu nehmen. 

Schlussfolgerungen und Ausblick 
Schwerwiegende Vorkommnisse mit
IVD, die sich im Labor ereignen, müs-
sen von den betroffenen Anwenderin-
nen und Anwendern bei Swissmedic
gemeldet werden. Ein einfaches For-
mular und weitere Informationen
stehen im Internet zur Verfügung
(www.swissmedic.ch/md.asp#vigi-
lance). Die Anzahl der bisher eingegan-
genen Anwendermeldungen ist klein.

Korrespondenz:
Dr. Andreas Schlegel
Swissmedic
Schweizerisches Heilmittelinstitut 
Abteilung Medizinprodukte
Erlachstrasse 8, 3000 Bern 9
E-Mail: andreas.schlegel@swissmedic.ch
www.swissmedic.ch/md.asp
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